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新药从研发到上市要经历漫长的过程，其中Ⅰ期药
物临床试验是首次将新药应用于人体，旨在观察药物对

健康受试者或患者的安全性和毒性，收集药代动力学相

关参数，确定最大耐受剂量犤１犦。口服和静脉输液是Ⅰ期
药物临床试验中最常见的给药方式。静脉输液时，要求

受试者在相应时间内输注规定剂量的药物，并保证输液

Ⅰ期药物临床试验中静脉输液常见问题及对策

朱 蓓 １，马曾庆 ２，马梦圆 ２，３，孙鲁宁 １，２，王永庆 ２，周 辰 １△

（１．南京医科大学第一附属医院国家药物临床试验机构，江苏 南京 ２１００２９； ２．南京医科大学第一附属医院
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摘要：目的 为Ⅰ期药物临床试验中精准静脉输液提供对策。方法 以注射用右旋兰索拉唑 ２０ｍｇ剂量的 ３６１次静脉输液为例，对

Ⅰ期药物临床试验静脉输液中常见问题进行分析与总结。结果 除 １例受试者因在首次静脉输液时输液量偏差较大而退出试验
外，其余 ３６０次输液量均在规定误差范围（－３．３２％ ～５．５７％）内；静脉输液中的常见问题包括药液外渗、输液泵故障、受试者晕
针，对策为定期培训相关人员，精准配制药液，输液 ／采血时选择合适静脉，加强输液泵维护，做好对受试者的宣传教育和知情同
意，增强医护人员的责任心。结论 严格遵守临床试验方案和药物临床试验质量管理规范的规定，可确保Ⅰ期药物临床试验中的个
体化精准静脉输液。
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速率、药物浓度和输液总体积保持一致。其精准度直接

决定药物进入体内的相对量，对药代动力学、药物效应

学结果有巨大影响，对药物临床试验的完成质量至关重

要。本研究中结合本院开展的“注射用右旋兰索拉唑健

康受试者单次和多次给药的耐受性、药代动力学及药物

效应学研究”（临床批件号：２０１６Ｌ０１９０９）２０ｍｇ剂量组
中受试者的静脉输液实际情况，探讨和分析Ⅰ期药物临
床试验中静脉输液相关问题，以提高输液的精准度，确

保试验质量。现报道如下。

１ 流程

１．１ 配药
试验药物配置遵循“现配现用”原则。给药前，研

究护士进行生物安全柜消毒，洗手消毒，戴好口罩、帽

子和手套，核对医嘱单、药物批号、器械批号、受试者

姓名等。因配制药液需经排气及后续输液泵校准，故

采取“超量配置”原则。同一剂量组中，将同一剂量的

试验药 ／对照药溶于相应体积的溶剂，使药液浓度保
持一致。连接输液皮条后进行排气，记录排气后的输

液袋总质量（Ｗ总）。

１．２ 校准输液泵
输液泵能保证药液匀速、稳定、准确地泵入受试者

体内犤２犦。使用前，将其固定于输液架上，将精密过滤输

液器按要求卡入输液泵内部卡槽内，进行相应校准调

试程序，配套使用精密量筒。结束后，记录所消耗的药液

体积，换算成质量（Ｗ１）。输液泵校准可重复２～３次，以
确保输液的准确性。校准结束后，在输液泵程序中输

入相应输液体积、输液速率，试验中始终保持输液参

数一致。

１．３ 给药
研究护士安置受试者至相应床位，取坐位，检查留

置针是否通畅及在位，检查输液袋是否完整、渗漏及

输液澄明度，连接输液皮条头皮针与留置针。给药前，

研究护士需再次核对受试者姓名、试验药物信息、给

药医嘱单，确认无误后，打开输液皮条流速调节器、皮

条卡扣及留置针卡扣，启动输液泵，记录开始输液的

时间。输液过程中观察输液是否通畅，注射部位是否

漏液、红肿，输液泵是否报警，受试者是否有不适。输

液过程中若输液泵提示故障，应立即关停输液泵并记

录故障发生时间，迅速检查输液手有无肿胀，留置针及

输液头皮针是否有弯折，是否有漏液等，排除故障后方

可启动输液泵。

１．４ 计算输液量
当输液量达到设定值时，输液泵发出提示音提示输

液结束，此时关闭输液泵，记录结束时间。研究护士小心

拔下输液皮条头皮针，将输液袋连同输液皮条从输液架

及输液泵取下，称定输液后输液袋质量（Ｗ２），并根据公
式 Ｗ实 ＝Ｗ总 －Ｗ１－Ｗ２计算实际输液量，判断输液量
是否符合试验要求。

本临床试验的 ２０ｍｇ剂量组共纳入 ３７例受试者，
分别输注阳性对照药与试验用药。该剂量组总计完成

３６１次静脉输液，其中１例受试者因首次输液时药物剂
量偏差较大（实际输液量小于规定输液量的９０％）而退
出试验，其余３６例受试者中１２例予阳性对照药，２４例
予试验用药，每例输液１０次。Ｌｅｖｅｎｅ检验显示，对照组
与试验组实际输液量差异无统计学意义（Ｐ＝０．４３２
＞０．０５），３６０例次的实际输液量与设定量偏差范围为
－３．３２％～５．５７％。
２ 常见问题

２．１ 药液外渗
药液外渗是指静脉药液在静脉以外的软组织发生

渗漏，是静脉输液时的常见问题犤１犦，主要表现为皮肤反

应（包括胀痛、红肿、变硬）及循环受阻犤３犦。药液外渗导致

药物进入人体内的实际剂量偏小，影响试验结果。其主

要原因有：１）药液的理化性质，包括药液的渗透压、酸碱
度及药液的刺激性等。化学治疗药物、甘露醇等具有较

强刺激性，可能会破坏内皮细胞，导致血管淤血，增加血

管内压并引起组织炎症及水肿，从而导致药液外渗犤４犦。

２）护理人员的操作不当。相关护理人员操作方法不规
范，操作不熟练，不能一次穿刺成功而导致。３）受试者的
体质。部分受试者静脉较细小或有硬化，加大了穿刺难

度，造成药液外渗犤５犦。

２．２ 输液泵故障
常见问题是输液管堵塞及输液管有气泡，导致输液

完成时间延后，影响后续生物样本采集时间，从而影响

药代动力学结果。这常是由于输液时患者体位、姿势不

对而造成输液管弯折及排输液管内气泡不完全所致。

２．３ 受试者晕针
有些受试者输液时会出现紧张、害怕、焦虑等情绪，

产生心理压力犤６犦，并对临床治疗及护理产生抵触情绪，

甚至对静脉输液有较严重的恐惧感犤７犦。可能出现头晕、

头痛及极度焦虑、紧张的情况，增加输液难度，甚至影响

试验结果。

３ 对策

３．１ 定期培训相关人员
对操作人员进行系统的《药物临床试验质量管理规

范》、临床试验技术及标准操作规程的培训。试验开始前

制订药液配制及给药规范操作流程规范，研究护士、药

师及相关人员应于给药前严格执行查对制度，核对试验
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药物的名称、剂型、剂量、给药时间、给药量、给药途径、

受试者姓名及编号是否正确。

３．２ 精准配制药液
护理人员配药时需严格合规，溶剂应沿试验药物瓶

壁缓慢推注，并适当反复振摇，使试验药物充分溶解，并

避免沾染瓶壁。待药物充分溶解后，方可吸取，并向试验

药物瓶内注入适量空气，使瓶内压力提高而易于吸出药

液且避免残留。吸液时瓶身应尽量保持垂直状态，斜面

向下插入针头进行吸液，将药液注入输液袋中。通常情

况下，在瓶口处都会剩余少量药液，此时可将注射器针

头适当调至瓶塞边缘处，吸净剩余药液。

３．３ 输液／采血时选择合适的静脉
根据临床试验的有关规定有计划、合理地选择、使

用静脉。推荐选择较粗、较直的血管，避开在关节、血管

的交叉处穿刺，需在手臂远端到近端进行密集采血时，

建议受试者选择静脉留置针犤８犦。其导管质地柔软，相比

钢针对血管损伤较小，可使受试者维持正常的活动，且

活动时不易发生外渗，并可在采集血液样本时减少穿刺

次数，延长血管利用的时间犤９犦。

３．４ 加强输液泵维护
大部分医院缺乏常规的静脉输液泵维护保养制度

及规范的年检要求，多在输液泵报错、出现故障后才进

行相应维修，且缺乏日常保养。静脉输液泵可通过特定

程序精准控制输液犤１０犦。但长时间使用后，会出现磨损和

老化，如不适当保养，故障发生率会显著增加犤１１犦。特别

是在Ⅰ期药物临床试验中，输液泵使用较频繁，其流量、
阻塞报警值等参数会因长期使用而产生较大波动犤１２犦。输液

时发生输液泵故障会直接影响药物进入受试者体内的

状况，影响试验结果，甚至会因输液量不当而使受试者

被迫退出试验。故应定期维护保养输液泵，并每年对其

进行质量检测和校准，保证临床使用安全、可靠、准确，

确保输液精准，并能降低血浆药物浓度的相关波动，提

高医护工作的质量，保证试验结果可靠。

３．５ 做好对受试者的宣传教育和知情同意
做好受试者的心理护理和健康指导工作，消除其

焦虑、紧张、恐惧等负面情绪，并稳定其精神状况，有

利于临床试验中输液的顺利进行。良好的宣传教育和

知情同意可使患者更好地认识试验药物及药物临床

试验，有利于增强其依从性，保障临床试验中输液的安

全性和有效性犤１３犦。

３．６ 增强医护人员的责任心
输液时，医护人员应加强对输液受试者的巡视，仔

细观察受试者的注射部位，一旦发现问题应及时排查，

确保静脉输液准确、安全、有效地进行犤１４犦。

４ 结语

近年来，新药及仿制药呈“井喷式”涌现，越来越多

的Ⅰ期药物临床试验得以开展。Ⅰ期药物临床试验为新
药首次应用于人体，故较普通临床工作更严谨。研究护

士作为研究者团队的一员，是受试者的“健康卫士”，更

是Ⅰ期药物临床试验工作中的主力军犤１５犦。精准配制试验

用药与静脉给药在Ⅰ期药物临床试验中至关重要，应以
相关管理制度为基础，多方把关，层层把控，尽可能地保

障静脉药液配制与给药的精准度，为后续药代动力学的

分析和生物等效性评价奠定基础，确保Ⅰ期药物临床试
验结果准确、可靠。

参考文献：

犤１犦贾春莉．静脉输液外渗影响因素分析及其预防护理对策犤Ｊ犦．
临床医药文献电子杂志，２０１７，４（３）：５１０．

犤２犦于丹洋，曲 哲．输液泵和注射泵使用及质量控制的影响因

素分析犤Ｊ犦．中国医疗设备，２０１４，２９（２）：１２５－１２６．
犤３犦阳咏芳．门诊患儿静脉输液外渗的原因分析及护理对策犤Ｊ犦．
中外医学研究，２０１８，１６（２９）：９２－９３．

犤４犦崔英爱．静脉输液药物外渗的原因及其预防和临床护理犤Ｊ犦．
中国医药指南，２０１５，１３（２３）：２６０－２６１．

犤５犦贺书霞 ．静脉输液外渗的原因分析及其预防护理犤Ｊ犦．中国
实用医药，２０１６，１１（２２）：２０８－２０９．

犤６犦王婷婷，陶开丽，张海英 ．静脉输液成功率的影响因素及护
理体会犤Ｊ犦．科技信息，２０１４（１２）：２７８．

犤７犦张 玲 ．探讨门诊静脉采血患者晕针的原因分析及心理护

理犤Ｊ犦．首都食品与医药，２０１９，２６（２１）：１１４．
犤８犦于伟越，袁永清，王 玲，等．静脉留置针在药物临床试验采
血中的应用与护理犤Ｊ犦．中国病案，２０１３，１４（３）：７６－７７．

犤９犦张巧焕，李 娟．药物Ⅰ期临床试验中静脉留置针采集血标

本溶血原因及护理分析犤Ｊ犦．中外女性健康研究，２０１９（１１）：

１１５－１１６．
犤１０犦ＢＡＴＬＩＮＥＲＭ，ＷＥＩＳＳＭ，ＤＵＡＬＳＡ，ｅｔａｌ．Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆａｎｏｖｅｌ

ｆｌｏｗ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｓｙｒｉｎｇｅｉｎｆｕｓｉｏｎｐｕｍｐｆｏｒｐｒｅｃｉｓｅａｎｄｃｏｎｔｉｎｕ
ｏｕｓｄｒｕｇｄｅｌｉｖｅｒｙａｔｌｏｗｆｌｏｗｒａｔｅｓ：ａｌａｂｏｒａｔｏｒｙｓｔｕｄｙ犤Ｊ犦．
Ａｎａｅｓｔｈｅｓｉａ，２０１９，７４（１１）：１４２５－１４３１．

犤１１犦刘 斌，翟 伟，钟 蕾，等．输液泵安全性影响因素分析犤Ｊ犦．
中国药物警戒，２０１５，１２（４）：２３５－２３７．

犤１２犦倪少石，倪 萍，马继民，等 ．注射泵流量误差校准规范的
探讨犤Ｊ犦．医疗卫生装备，２０１３，３４（１０）：１０７－１０８．

犤１３犦马 逊，吕小林 ．微信交流在口服药物临床试验受试者管
理中的应用犤Ｊ犦．全科护理，２０１６，１４（６）：６１４－６１７．

犤１４犦刘 畅．静脉药物在新药Ⅰ期临床试验中的应用与护理干

预效果分析犤Ｊ犦．当代护士（上旬刊），２０１８，２５（５）：１３６－１３７．
犤１５犦ＤＡＶＩＳＡＭ，ＨＵＬＬＳＣ，ＧＲＡＤＹＣ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅｉｎｖｉｓｉｂｌｅｈａｎｄｉｎ

ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ：ｔｈｅｓｔｕｄｙｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ′ｓｃｒｉｔｉｃａｌｒｏｌｅｉｎｈｕｍａｎ

ｓｕｂｊｅｃｔｓｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ犤Ｊ犦．ＪＬａｗＭｅｄＥｔｈｉｃｓ，２００２，３０（３）：４１１－４１９．
牗收稿日期：２０１９－１２－２５牘

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ


